1. VETERINER TIBBI URUNON isMi
Stronghold Duo Kediler I¢in Damlatma ¢6zeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml ¢ozelti :

Aktif madde : 60 mg Selamektin, 10 mg Sarolaner
Yardimci maddeler : 0,2 mg biitil hidroksitoliien
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Damlatma ¢ozeltisi,
Berrak, renksizle sar1 renk arasinda ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kene ve pire, bit, akar, gastrointestinal nematod veya kalp kurdu karma parazit enfestasyonlari
olan veya enfestasyon riski altindaki kediler i¢indir. Bu iiriin 6zellikle kenelere karsi ve diger
hedef parazitlerden biri veya daha fazlas1 ayn1 anda hayvanda bulundugunda endikedir.
Ektoparazitler :

— Pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides spp.) tedavisi ve 6nlenmesinde; Bu iiriin yeni
pire enfestasyonlarina karsi etkisi hemen gozlenebilen ve en az 5 hafta boyunca devam
eden uzun siireli bir pire dldiirme etkinligine sahiptir. Uriin erigkin pireleri 5 hafta
boyunca daha yumurta birakmalarina firsat vermeden oldiiriir. Ovisidal ve larvisidal
etkisi sayesinde, hayvanin erisebildigi alanlarda da varolabilecek c¢evresel pire
enfestasyonlariin kontroliinde yardimci olabilir.

— Uriin pire alerjisine bagh dermatit (FAD) hastalif1 tedavisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir.

— Kene enfestasyonlarinin tedavisi; Bu iiriin, 1xodes ricinus ve Ixodes hexagonus’a karsi
5 hafta siireyle ve Dermacentor reticulatus ve Rhipicephalus sanguineus’a karsi 4 hafta
stireyle hemen go6zlenebilen ve kalic1 akarisit etkiye sahiptir.

— Kulak uyuzunun tedavisi (Otodectes cynotis).

— Isirict bit enfestasyonlarinin tedavisi (Felicola subrostratus).

Kenelerin sarolanere maruz kalabilmesi icin konak¢iya tutunmus olmasi ve beslenmeye
baslamasi gerekir.
Nematodlar :

— Eriskin yuvarlak kurtlarin (Toxocara cati) ve eriskin kancali bagirsak kurtlarinin
(Ancylostoma tubaeforme) tedavisi

— Ayda bir uygulandiginda Dirofilaria immitis’in neden oldugu kalp kurdu hastaliginin
Onlenmesi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Eslik eden bagska bir hastaligi olan veya zayiflamis ve diisiik kiloda (biiytikliik ve yasa gore) olan
kedilerde kullanmayiniz.

Etkin madde veya icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanmayiniz.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Iyi veteriner hekimlik uygulamalar1 geregince, yetiskin kalp kurdu enfeksiyonu igin, iilke veya
bolgede hastalig1 yayan bir vektoriin bulunmasi durumunda, {iriiniin 6nleyici kullanimina baglamadan
once 6 aylik ve daha biiylik hayvanlarin hasta olup olmadiklar1 agisindan test edilmesi onerilir.

Bu {iriin erigkin D. immitis’e karsi etkili degildir. Eriskin kalp kurdu enfeksiyonu olan hayvanlara
uygulandiginda giivenilirligi ile ilgili bir endise yaratmamustir.

Rutin olarak gerekli olmasa da, bireysel vakalarda kalp kurdu enfeksiyonu i¢in periyodik test
yapmanin potansiyel faydalar1 sorumlu veteriner hekim tarafindan dikkate alinmalidir.

Kenelerin sarolanere maruz kalmasi i¢in konak¢idan beslenmeye baslamasi gerekir; bu nedenle,
enfeksiyoz kene kaynakli hastaliklarin bulagmasi géz ardi edilmemelidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi {irlin en az 8 haftalik ve viicut agirligi en az 1,25 kg olan kedilerde endikedir.

Bu veteriner tibbi iiriin sadece derinin yiizeyine uygulanmak i¢indir. Agizdan veya parenteral olarak
uygulamayin.

Hayvanin tiiyleri 1slakken uygulamayin.

Kulak akari tedavisi i¢in dogrudan kulak kanalina uygulamayn.

Hayvanin {iriinii yalamasim ve yutmasim onlemek i¢in iirliniin belirtildigi sekilde uygulanmasi
onemlidir. Eger 6nemli miktarda {iriin yutulursa, salya artigi, kusma, yumusak diski veya besin
aliminda azalma gibi gegici gastrointestinal etkiler goriilebilir ve normalde tedavi gerektirmeden
diizelmelidir.

Tedavi edilen hayvanlar1 en az 30 dakika boyunca veya tilyleri kuruyana kadar atesten ve diger
tutusturucu 1s1 kaynaklarindan uzak tutun.

ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin yutuldugu takdirde zararlidir. Cocuklarin iiriine ulagabilmesini dnlemek igin iiriinii kullamlana
kadar orijinal ambalajinda saklaymiz. Kullanilms pipetler derhal imha edilmelidir. Kazara yutulmasi
halinde derhal tibbi yardim isteyin ve iirliniin kullanma talimatin1 veya etiketini doktora gosterin.
Uriin gdzde tahrise neden olabilir. Elinizi gdziiniize gotiirmek dahil {iriiniin gézle temasmndan kagimimn.
Uygulama alan1 kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan ka¢inin. Kullandiktan
sonra ellerinizi yikaymiz ve cildinizle temas eden {irlinii hemen su ve sabunla temizleyiniz. Kazara
g6ze temas oldugu takdirde gozleri derhal suyla yikayin ve tibbi yardim isteyin.

Cocuklarin tedaviden sonra 4 saat boyunca tedavi edilmis kedilerle oynamasina izin verilmemelidir.
Tedavinin hayvanlara aksam uygulanmasi onerilir. Tedavinin uygulandigi giin, tedavi edilen
hayvanlarin, 6zellikle gocuklar olmak {izere, sahipleriyle ayn1 yatakta uyumasina izin verilmemelidir.
Cildi hassas veya bu tiir veteriner tibbi {irlinlere alerjisi oldugu bilinen kisiler, veteriner tibbi {irlinii
dikkatli kullanmalidir.

Uriin son derece yanicidir. Is1, kivileim, agik alev ve diger tutusturucu kaynaklarindan uzak tutunuz.

iii) Diger uyarlar

Suda yasayan organizmalar igin tehlikeli olabileceginden Stronghold Duo su yollarma
karismamalidir. Kaplar ve artik icerikler, su yollarinin kirlenmesini 6nlemek i¢in toplanan evsel
¢oplerle birlikte atilmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Veteriner tibbi {iriin uygulama bolgesinde hafif ve gegici pruritise (kagint1) neden olabilir. Uygulama
bolgesinde hafif ila orta siddette alopesi , yaygin olmayan eritem ve salya akmtis1 gozlenmistir.



Uriiniin pazara sunulmasi sonrast giivenlik deneyimine dayali olarak norolojik Dbelirtiler
(konviilsiyonlar, ataksi) ve gastrointestinal belirtiler (kusma, diyare) ¢ok seyrek bildirilmistir. Cogu
durumda bu belirtiler gecicidir.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmaktadir:
Cok yaygin (10 hayvanda 1°den fazla)

— Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

—  Yaygm olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

— Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

—  Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve ynamurtlama doneminde kullamim

Uriiniin gebelik ve laktasyon sirasinda veya damizlik hayvanlarda kullaniminin giivenilirligi
belirlenmemistir. Bununla birlikte, selamektinin damizlik, gebe ve emziren kedilerde kullanim
icin giivenli oldugu diisiiniilmektedir. Sarolanerin giivenliligi damizlik, gebe veya emziren
kedilerde degerlendirilmemisse de, si¢anlarda ve tavsanlarda sarolaner ile yapilan laboratuvar
calismalar1 teratojenik etkilere dair herhangi bir kanit gostermemistir. Yalnizca sorumlu
veteriner hekim tarafindan yapilan fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Klinik saha testleri sirasinda, bu veteriner tibbi {iriin ile rutin olarak kullanilan diger veteriner
tibbi iirlinler arasinda herhangi bir etkilesim gozlenmemistir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Damlatilarak kullanilir.

Stronghold Duo, asagidaki tabloya gore tek bir damla (topikal) halinde (en az 6 mg/kg
selamektin ve 1 mg/kg sarolanere esdeger) uygulanmalidir.

Kedinin Pipet icerigi |Uygulanacak pipetlerin giicleri ve sayilari

viicut (ml)

agirhgi

(kg)
Stronghold Duo Stronghold Duo Stronghold Duo
15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(Sar1 kapakl) (Turuncu kapakl) |(Yesil kapakl)

<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1

> 10 Uygun pipet kombinasyonlari

Uygulama yontemi ve yolu
Kiirek kemiklerinin 6niine ve ense kokiindeki deriye topikal olarak uygulayin. Pipet, koruyucu
ambalajindan uygulamadan hemen once ¢ikarilmalidir.

Pipeti dik tutarak aplikator miihriinii delmek i¢in kapagi asagi dogru
sikica bastirin, sonra kapagi ¢ikarin.



Kiictik bir cilt bolgesini ortaya ¢ikarmak i¢in kedinin kiirek kemiklerinin
onlinde ense kokiindeki tliyleri ayir. Pipet ucunu masaj yapmadan
dogrudan cilde uygulayn.

[cerigi bir noktaya bosaltmak icin pipeti sikica 3-4 kez sikin. Uriiniin |
parmaklariniza temasindan kaginin.

Uygulama yerinde tliylerde gecici topaklanma veya dikenlesme, yaghilik veya kuru beyaz
kalintilar gibi gecici kozmetik etkiler olusabilir ve bunlar normalde uygulamadan 24 saat sonra
diizelir. Bu etkiler iiriiniin glivenilirligini veya etkililigini etkilemez.

Tedavi takvimi

Pireler ve keneler

Kene ve pire enfestasyonlarinin optimal kontrolii i¢in {iriin aylik araliklarla uygulanmalidir ve
lokal epidemiyolojik durumlar g6z 6niinde bulundurularak pire ve/veya kene mevsimi boyunca
kullanimina devam edilmelidir.

Uriin uygulandiktan sonra, hayvanin iizerindeki eriskin pireler 24 saat i¢inde oliir, canl
yumurta liretilmez ve larvalar (sadece ¢evrede bulunanlar) da oliir. Bu pirelerin {iremesini
durdurur, pirenin yagam dongiisiinii sonlandirir ve hayvanin erisebildigi alanlarda mevcut
cevresel pire enfestasyonlarinin kontroliine yardimci olabilir.

Kalp kurdu hastali@inin 6nlenmesi

Uriin y11 boyunca veya en azindan hayvanin sivrisineklere maruz kaldigi ilk bir ay iginde ve
sonrasinda sivrisinek sezonu bitene kadar ayda bir uygulanabilir. Son doz, sivrisineklere son
kez maruz kalindiktan sonraki bir ay i¢inde verilmelidir. Bir doz atlanir ve dozlama arasinda
bir aylik siire asilirsa, {iriinlin derhal uygulanmasi ve aylik dozlamaya yeniden baslanmasi
eriskin kalp kurtlarinin gelisme firsatin1 en aza indirecektir. Bir kalp kurdu hastaligi 6nleme
programinda baska bir kalp kurdu onleyici triinden gegis yapilacaksa, bu iriiniin ilk dozu,
onceki veteriner tibbi {irliniin son dozunu izleyen bir ay i¢inde uygulanmalidir.

Yuvarlak kurt ve kancali kurt enfeksiyonlarinin tedavisi

Uriin tek bir doz halinde uygulanmalidir. Tedavinin tekrarina gerek olup olmadigina ve
sikligina, regeteyi yazan veteriner hekim karar vermelidir.

Isiricr bit tedavisi

Uriin tek bir doz halinde uygulanmalidir.

Kulak uyuzu tedavisi

Uriin tek bir doz halinde uygulanmalidir. ikinci bir uygulamanin gerekli olup olmadigini
belirlemek i¢in tedaviden 30 giin sonra tekrar veteriner hekim muayenesi yapilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

28 giin arayla art arda 8 uygulamada maksimum Onerilen dozun 5 katina varan dozlarla tedavi
edilen en az 8 haftalik yavrularda klinik olarak anlamli advers reaksiyon gdzlenmemistir.
Maksimum dozun 5 kati uygulanan tek bir kedide tedavi gerektirmeden diizelen gegici



dokunmaya duyarlilik, piloereksiyon, midriyazis ve hafif titreme belirtileri gériilmiistiir.

Tam bir {irlin dozunun yanliglikla yutulmasindan sonra, salya, yumusak diski, kusma ve besin
aliminda azalma gibi gegici gastrointestinal etkiler ortaya ¢ikabilir, ancak bunlar tedavi
gerektirmeden diizelmelidir.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup : Antiparaziter irlinler, insektisit ve kovucular, makrosiklik laktonlar,
kombinasyonlar.

ATCvet code : QP54AA55

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Selamektin, avermektin sinifindan yar1 sentetik bir bilesiktir. Selamektin, cok ¢esitli omurgasiz
parazitlerde kloriir kanali iletkenligine etki ederek normal sinir iletiminin bozulmasini saglar,
onlarin felg¢ ve/veya Oliimiine yol acar. Bu etki nematodlarin sinir hiicrelerinde ve
eklembacaklilarin kas hiicrelerindeki elektriksel aktiviteyi engelleyerek onlarin felg ve/veya
6liimiine yol agar.

Selamektin pirelerin erigkinleri, yumurtalar1 ve larvalarina kars1 dldiiriicti etki gosterir. Bu
sayede eriskinleri (hayvan flizerinde) Oldiirerek, yumurtalarin (hayvanda ve c¢evresinde)
yumurtadan ¢ikmasini onleyerek ve larvalari 6ldiirerek (sadece g¢evredekiler) pirenin yasam
dongiisiinii etkili bir sekilde sonlandirir. Selamektin ile tedavi edilen evcil hayvanlardan
dokiilen deri kalintilar1 daha 6nce ¢evrede selamektine maruz kalmayan pire yumurtalarini ve
larvalarin1 ~ 6ldiirdiiglinden, hayvanin erisebildigi alanlarda mevcut c¢evresel pire
enfestasyonlarinin kontroliinde etkilidir. Selamektin eriskin pirelere (Ctenocephalides spp.)
etkili oldugu gibi, akarlar (Otodectes cynotis), bitler (Felicola subrostratus) ve gastrointestinal
nematodlara (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme) karsi da etkilidir. Kalp kurdu (D.
immitis) larvalarina kars1 etkisi de gosterilmistir.

Pirelere karsi etkililigi tiriiniin uygulanmasindan sonra 24 saat i¢inde baslar ve 5 hafta siirer.

Sarolaner, izoksazolin familyasina ait akarisit ve insektisit bir ilagtir. Sarolaner, bocek ve
akarlarda oncelikli etki hedefi, ligand kapil1 kloriir kanallarinin (GABA reseptdrleri ve glutamat
reseptorleri) fonksiyonel blokajidir. Sarolaner, bocek ve akarlarin merkezi sinir sistemindeki
GABA- ve glutamat-kap1li kloriir kanallarin1 bloke eder. Bu reseptérlerin sarolaner tarafindan
bozulmasi, GABA ve glutamat kapili iyon kanallar tarafindan kloriir iyonlarinin alinmasini
Onler, bdylece sinir uyarimimnin artmasina ve hedeflenen parazitin 6liimiine neden olur.
Sarolaner, memeli reseptorlerine kiyasla bocek/akar reseptorlerini bloke etmek i¢in daha
yiiksek fonksiyonel etki gdsterir. Sarolaner; nikotinik veya diger GABAerjik bocek 6ldiiriiciiler
olan neonikotinoidler, fiproller, milbemisinler, avermektinler ve siklodienler gibi bdcek
oldiirticiilerin baglandig1 bilinen bdcek oldiiriicli baglanma bolgeleri ile etkilesime girmez.
Sarolaner, yetiskin pirelerin (Ctenocephalides spp.) yani sira Dermacentor reticulatus, 1xodes
hexagonus, Ixodes ricinus ve Rhipicephalus sanguineus gibi gesitli kene tiirlerine karsi etkilidir.

Kenelerde (l. ricinus) etkililik, tiriin uygulandiktan sonra kenenin tutunmasini izleyen 24 saat
icinde baslar ve bir ay stirer.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Stronghold Duo’nun topikal uygulanmasini takiben hem selamektin hem de sarolaner, sirasiyla



%40,5 ve %57,9’luk ortalama biyoyararlanim degerleriyle iyi emilir ve sistemik olarak dagilir.
Kedilerde selamektin ve sarolaner, topikal uygulamay: takiben sirasiyla 12,5 giin ve 41,5 giinliik
uzun yarilanma omiirleriyle klirensi diisiik bilesiklerdir.

Kedilerde, selamektin eliminasyonunun birincil yolu digkidir ve ¢ogunlugu ana bilesiktir. Digkida
selamektin metabolitlerinin tanimlanmasi, metabolik klirensin de eliminasyona katkida
bulundugunu gostermistir. Sarolaner i¢in birincil eliminasyon yolu, ana sarolanerin metabolik
klirens yardimiyla biliyer eliminasyondur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Biitil Hidroksitoliien
Dipropilenglikol monometil eter
Izopropil alkol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen yoktur.

6.3 Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 30 ay
I¢ ambala;j agildiktan sonraki raf dmrii: Pipet igeriginin tamami kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlar

30 °C’nin altinda saklanir. Buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines 1s18indan
korunarak saklanmalidir.

Kullanmaya hazir oluncaya kadar pipeti blister ambalajindan ¢ikarmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Yar1 saydam polipropilen tek dozluk pipetler, aliiminyum ve aliiminyum/PVC blisterler
halinde ayr1 ayr1 paketlenmistir.
Pipet kapaklar1 farkli renklerdedir:
- Sart kapakli pipetler 0,25 ml {riin igerir (15 mg selamektin ve 2,5 mg sarolaner

uygulanir).

- Turuncu kapakli pipetler 0,5 ml iiriin icerir (30 mg selamektin ve 5 mg sarolaner
uygulanir).

- Yesil kapakli pipetler 1 ml {iriin igerir (60 mg selamektin ve 10 mg sarolaner
uygulanir).

Uriin, karton kutu icerisinde iiger veya altisar pipet icerecek sekilde sunulmaktadir. Tiim
ambalaj boyutlari satisa sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veteriner tibbi iirlinler ya da bu veteriner tibbi iiriinlerden ortaya ¢ikan atik
maddeler yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden Stronghold Duo su yollarina
karismamalidir. Kaplar ve artik igerikler, su yollarinin kirlenmesini 6nlemek i¢in toplanan evsel
¢oplerle birlikte atilmalidir.
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